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Anmelder 
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1 . Dieser Internationale vorlauf Ige Prufungsberlcht wurde von der mit der Intematlonalen voriaufigen Priifung 
beauftragten Behorde ersteitt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermlttelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter eInschlleBllch dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bel; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspriichen 
undybder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und>bder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtllnien zum 
PCT). 

Diese Aniagen umfassen Insgesamt Blatter. 



3, Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 



II 




III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Gnjndtage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Eretellung eines Gutachtens uber Neuhelt, erflnderlsche Tatigkelt und gewerbilche Anwendbarkelt 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinslchtilch der Neuheit, der erf Inderischen Tatlgkeit und der 
gewerbllchen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestlmmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der Intematlonalen Anmeldung 

Bestlmmte Bemerkungen zur Intematlonalen Anmeldung 
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I. Grundlage des Berlchts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
* Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Benchts als 'Y^P'^J^dljoh 

eingereichr and sind ihm nicht beigefugt, well sie keine Anderungen enthalten (Regein 70, 16 and 70. 1 7))\ 

Beschreibung, Selten 

j.y in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1.-15 In der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, BlStter 

1)3-3)3 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
' die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 

unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprachei 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)), 

□ die Veraffentllchungssprache der internationalen Annneldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlauf igen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undfeder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- undbder Aminosaureisequenz Ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intematlonalen Anmeldung in schriftllcher Form enthalten Ist 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftllcher Fomi eingereicht worden ist 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Fomn eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftllche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbamngsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden. da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprungiicii 
eingereicliten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatten die sotohe Anderungen enthalten, ist unter Punl^ 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen,) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

« 

II. Prioritat 

1 ^ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da folgende 
angeforderte Unterlagen nicht innerhalb der vorgeschrtebenen Frist eingereicht wurden: 

B Abschrift der f ruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist. 

□ Ubersetzung der f ruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist. 

2. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da sich der 

Priorltatsanspmch als ungultig herausgestellt hat 

Fur die Zwecke dieses Bescheids gilt daher das obengenannte intemationale Anmeldedatum als das 
maBgebliche Datum. 

3. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35{2) hinslchtlich der Neuheit, der erflnderlschen Tatlgkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: Anspruche 1-16 

Nein: AnsprGche 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-16 

Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-16 



Nein: AnsprOche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Belblatt 
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Zu Punkt V. 

Im vorliegenden Bescheid wird auf folgende Dokumente verwiesen: 

D1 : US 4 602 037 A (SCHERM ARTHUR ET AL) 22. Juli 1986 

Antiviraler Xanthatester und Salzderivate - ebenfalls nutzlich um das Wachstunri von 
Tumorzellen zu nnodlfizieren (s. Anspruch 56) 

Die Wirkstoffe enthalten zum. eine Substanz der allgemeinen Fonmel 1 . 

Die Substanz kann auch mit bekannten WIrkstoffen kombinlert werden. 

Die Substanzen verfugen uber eine antimikrobielle, spezieli antivirale Wirkung. 

Die antivirale Wirkreichweite umfasst z.B. Herpes und Influenza VIren 

(s. Spaite2/Zeile11-12), 

D2 : SHUGAR et al. XP002251921 
Aclclovir als antiviraler Wirkstoff (s Seite 317/Abb. 1) 

Xanthate als Inhibltoren von RNA und DNA Viren - s.v.a. D609 (Tricyclodecan-9yl- 
xantliogenat) - Seite 321 /Sp. 1/letzter Absatz und Abb. 4 

D3 : WO 96/14841 A (CT HOLDING SA ; CT HOLDING SA (US)) 23. IVTai 1996 
Antivirale, tumorhemmende Zusammensetzung gegen z.B. HSV - enttiaitend 
Xanthat Derivative, z.B. Tri:cyclo-decyl-oxy-di^liio:ameisensaure (Formel 1 Seite 2 
oben). Aktivitatsstelgender Hiifsstoff ist z.B. Laurinsaure (S.7/Z.25 - S.8/Z.2) und 
Tragerstoff z.B. Cholesterol (S.8/Z.3-14) 

D4 : DE 41 15 559 A (DEUTSCHES KREBSFORSCH) 21. November 1991 

Synergistischer tumorhemmender Wirkstoff entiiaitend Zytostatikum und ein 
Xanthogenat (Seite 2/Zeiie 3-5 und 53-67) 



D5 : US 4 851 435 A (SAUER GERHARD ET AL) 25. Juli 1989 

Synerglstlsche antivirale und tumorhemmende Zusammensetzungen enthaltend 
bevorzugt Xanthat und eine Substanz, die sowohl Ciber hydrophile iais auch lipophile 
Gruppen verfugt (Sp.3/I.20-Sp.4/I.43), z.B. Decansaure (Sp.8/Tab.1 und Tab.2) 
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Gegenstand tier Anspruche 



Anspruch 1 



abh. 6 

abh. 8 
abh. 9 
abh.10 

abh.11 

Anspruch 12 
MOT 

abh. 13 



pharmazeut. Formulierung enthaltend Xanthogenat der Formal I 
und 

einen Hemmstoff derviralen Nukleinsaurereplikation 
ggfs Adjuvans (XanthogenatakHvltat steigernd) 
Tragerstoff (Reizwirkung reduzierend) 

Aciclovir - Valaclclovir - Penclclovir - Famciclovir 

Adjuvans: Fettsaure Oder Alkylsulfat 

Deoxycholinsaure 

Phosphonsaure 

Tragerstoff: Cholesterin 

Mittel zur Behandlung von Virus-,Tumor- odier Autoimmunerkrankung 



spezif. Zusammensetzung: 
Tricyclo[5,2,1 ,0]-decan-9yl-xanthogenat 
Cholesterin Oder Phosphatidylcholin 
Na/oder K-Decansaure 
viraler NS Hemmstoff s.d6 



abh.16 



Saibe (aus Vaseline) 



Neuheit (i), Erfinderische Tatigkeit (ii) and Industrielle Anwendbarkeit (Hi) -Art 33 (1H4) 
L 

Anspruch 1 ist formal neu gegenuber D1 , da D1 Xanthogenate In Kombination mit einem 
"bekannten Wirl<stoff in der besagten Therapie (z.B. antiviral und tumorhemmend) 
offenbart, ohne jedoch den Kombinationswirkstoff genau zu definieren. 
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//. 

Das Problem liegt in der Bereitstellung eines neuen Medikaments zur Behandlung von 
Vims-, Tumor- Oder Autoimmunerkrankungen. 

D1 , als nachster Stand der Technik diskutiert ebenfalls Xanthogenate und deren 
Wirksamkelt als u.a. antlvirale/antitumorale Substanzen. 

D1 schlagt des weiteren ganz allgemein die Kombinationen mit einem bekannten 
antiviralen Wirkstoff vor. 

Der Unterschied der gegenwartigen Anmeldung im Vergleich zu D1 , liegt darin, dass der 
Kombinationsstoff, namllch "Hemmstoff der viralen Nukleinsaurereplikation" genau 
definiert wird. 

Die Anmelderin hat Vergleiciisversuclie mit ganz allgemein "antiviralen Wirkstoffen" - 
beispielsweise Docosanol (Angriff an der Zellmembran der Herpesviren und nicht 
Hemmung der virain DNA-Replikation) und Tromandatine (WIrkmechanismus unbekannt, 
kein Hemmstoff der viralen DNA-Replikation) - durchgefulirt und gezeigt, dass nicht jede 
beliebige Kombination mit einem antiviralen Hemmstoff eine synergistische Wirkung zeigt. 
Die Kombination mit Docosanol zeitigt eher einen negative Effekt, die Kombination mit 
Tromanantadin bevwirkt lediglich einen additive Wirkung. 

Eine synergistische Wirkung wurde hingegen fur Aciclovir, Penciclovir, 5-Fluorouracil - d.h. 
Hemmstoffe der viralen Nukleinsaurereplikation - gezeigt. 

Allerdings wird zum gegenwartigen Zeitpunkt die erfinderischen Tatigkeit uber die gesamte 
beasnpruchte Breite - d.h. "alle Hemmstoffe der viralen Nukleinsaurereplikation" (s. 
Anspruch 1) sowie im speziellen fur die bevorzugt beanspruchten antiviralen Hemmstoffe 
der viralen Nukleinsaurereplikation - Valaciclovir und Famciclovir (s. abhangiger Anspruch 
2) in Frage gestellt. 

Die bislang vorlegten Daten konnen nicht ohne weiteres auf all diese Im Anspruch 
umfassten Hemmstoffe der viralen Nukleinsaurereplikation extrapoliert werden. 
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